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13 oktober 
2015 



STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel augustus 
2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 753a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in augustus 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

115427 

AV 

Acetylcysteine PharOS, 600 mg bruistabletten 
ACETYLCYSTEÏNE 600 mg/stuk 
03-08-2015 

Boehringer Ingelheim International GmbH, Duitsland 
Hermes Arzneimittel GmbH, Duitsland 

115409 

UR 

Bortezomib B-Medical 3,5 mg poeder voor oplossing voor injectie 

BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 

03-08-2015 

B-Medical B.V., Nederland 
Pharmldea SIA, Letland 

115873 

UR 

Erclany 150 mg, harde capsules 
PREGABALINE 150 mg/stuk 
03-08-2015 

Sigillata Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Balkanpharma - Dupnitsa AD, Bulgarije 
Actavis ehf.. Ijsland 

115874 

UR 

Erclany 300 mg, harde capsules 
PREGABALINE 300 mg/stuk 
03-08-2015 

Sigillata Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Balkanpharma - Dupnitsa AD, Bulgarije 
Actavis ehf., Ijsland 

115872 

UR 

Erclany 75 mg, harde capsules 
PREGABALINE 75 mg/stuk 
03-08-2015 

Sigillata Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Balkanpharma - Dupnitsa AD, Bulgarije 
Actavis ehf., Ijsland 

115595 

UR 

Aripiprazol Hetero 10 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
05-08-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd, Malta 
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Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 



115596 

UR 

Aripiprazol Hetero 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
05-08-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115597 

UR 

Aripiprazol Hetero 20 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 20 mg/stuk 
05-08-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115598 

UR 

Aripiprazol Hetero 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
05-08-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115594 

UR 

Aripiprazol Hetero 5 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
05-08-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115415 

UR 

Ezetimibe Uriach 10 mg tabletten 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
05-08-2015 

J. Uriach & Cfa., S.A., Spanje 
Pharmascience International Limited, Cyprus 
J. Uriach & Cfa., S.A., Spanje 

117020 

UR 

Lidocaïne Grindeks 20 mg/ml oplossing voor injectie 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 20 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 16,2 mg/ml 
05-08-2015 

Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 
Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 

110613 

UR 

TOMIDEXOFTA 3 mg/ml + 1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

DEXAMETHASONDINATRIUMFOSFAAT 1,3 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

DEXAMETHASON 1 mg/ml 

TOBRAMYCINE 3 mg/ml 

07-08-2015 

Sooft italia S.p.A., Italië 
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NOVOCAT FARMA S.A., Spanje 



116913 

UR 

Atropinesulfaat Aguettant 0,1 mg/ml, oplossing voor injectie in voorgevulde spuit 

ATROPINESULFAAT-1-WATER 0,1 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

ATROPINE 0,08 mg/ml 

10-08-2015 

Laboratoire Aguettant, Frankrijk 
Laboratoire Aguettant, Frankrijk 

115405 

UR 

Bortezomib Adamed 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 1 mg/flacon 
10-08-2015 

Adamed Sp. z o.o., Polen 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115406 

UR 

Bortezomib Adamed 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
10-08-2015 

Adamed Sp. z o.o., Polen 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115393 

UR 

Bortezomib Genthon 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 1 mg/flacon 
10-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115394 

UR 

Bortezomib Genthon 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
10-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115401 

UR 

Bortezomib Polpharma 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 1 mg/flacon 
10-08-2015 

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
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115402 

UR 

Bortezomib Polpharma 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
10-08-2015 

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115390 

UR 

Bortezomib Synthon 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
10-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

116559 

UR 

Bortezomib Zentiva 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 

BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

BORTEZOMIB 1 mg/flacon 

10-08-2015 

Zentiva k.s., Tsjechië 

Synthon s.r.o., Tsjechië 

Synthon Hispania S.L., Spanje 

116560 

UR 

Bortezomib Zentiva 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 

BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 

10-08-2015 

Zentiva k.s., Tsjechië 

Synthon s.r.o., Tsjechië 

Synthon Hispania S.L., Spanje 

115251 

UR 

Favynd 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules 
TIOTROPIUM BROM IDE 1-WATER 22,5 pg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TIOTROPIUM 18 pg/stuk 
10-08-2015 

Boehringer Ingelheim International GmbH, Duitsland 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Duitsland 

115252 

UR 

Srivasso 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules 
TIOTROPIUM BROM IDE 1-WATER 22,5 pg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TIOTROPIUM 18 pg/stuk 
10-08-2015 

Boehringer Ingelheim International GmbH, Duitsland 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Duitsland 

108728 

UR 
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Sorbisterit 15 g suikervrij, poeder voor suspensie voor oraal/rectaal gebruik in sachet 
POLYSTYREENSULFONAAT CALCIUM 14,62 g/stuk 

11- 08-2015 

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Duitsland 
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Duitsland 

116905 

UR 

Emerade 150 microgram, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 
ADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 1,8 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
ADRENALINE 1 mg/ml 

12- 08-2015 

Bausch & Lomb Pharma, België 
Rechon Life Science AB, Zweden 

116906 

UR 

Emerade 300 microgram, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 

ADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 1,8 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

ADRENALINE 1 mg/ml 

12-08-2015 

Bausch & Lomb Pharma, België 
Rechon Life Science AB, Zweden 

116907 

UR 

Emerade 500 microgram, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 

ADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 1,8 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

ADRENALINE 1 mg/ml 

12-08-2015 

Bausch & Lomb Pharma, België 
Rechon Life Science AB, Zweden 

115536 

UR 

Valsartan/HCT Jubilant 160 mg/25 mg, filmomhulde tabletten 
HYDROCHLOORTHIAZIDE 25 mg/stuk 
VALSARTAN 160 mg/stuk 
12-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115535 

UR 

Valsartan/HCT Jubilant 80 mg/12,5 mg, filmomhulde tabletten 
HYDROCHLOORTHIAZIDE 12,5 mg/stuk 
VALSARTAN 80 mg/stuk 

12- 08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

113617 

UR 

Akraz 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 

13- 08-2015 

CampusPharma AB, Zweden 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 

113612 

UR 

Allain 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
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DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
13-08-2015 

Famy Care Europe Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 

113616 

UR 

Drospirenone/ Ethinylestradiol Famy 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
13-08-2015 

Famy Care Europe Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

113615 

UR 

Hovaz 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
13-08-2015 

Famy Care Europe Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

113611 

UR 

Lalea 3 mg/ 0,03 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg/stuk 
13-08-2015 

Famy Care Europe Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

116641 

UR 

Naproxennatrium Apotex 275 mg, omhulde tabletten 
NAPROXENNATRIUM 275 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
NAPROXEN 251 mg/stuk 
13-08-2015 

Apotex Europe B.V., Nederland 

Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, Duitsland 

113608 

UR 

Okade 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
13-08-2015 

Famy Care Europe Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

113607 

UR 

Zambak 3 mg/ 0,03 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg/stuk 
13-08-2015 

Famy Care Europe Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

113618 

UR 

Zellmine 28 3 mg/ 0,03 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg/stuk 


Staatscourant 2015 nr. 34194 13 oktober 2015 




13-08-2015 

CampusPharma AB, Zweden 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 



113613 

UR 

Zellmine 3 mg/ 0,03 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg/stuk 
13-08-2015 

CampusPharma AB, Zweden 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

113619 

UR 

Zellminelle 28 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
13-08-2015 

CampusPharma AB, Zweden 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

113614 

UR 

Zellminelle 3 mg/ 0,02 mg tabletten 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 

13- 08-2015 

CampusPharma AB, Zweden 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 

116003 

UR 

AirFluSal Forspiro 50/500 microgram/dosis, inhalatiepoeder, voorverdeeld 

FLUTICASONPROPIONAAT 500 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 73 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

14- 08-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Aeropharm GmbH, Duitsland 

115530 

AV-UAD-UA 

Kruidvat Ibuprofen Liquid Caps 200 mg, capsules, zacht 

IBUPROFEN 200 mg/stuk 

14-08-2015 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding BV, Nederland 

115219 

UR 

Rivastigmine Teva 13,3 mg/24 u, pleister voor transdermaal gebruik 

RIVASTIGMINE 27 mg/stuk 

14-08-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 

ACC GmbH Analytical Clinical Concepts, Duitsland 

Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

Phast Gesellschaft für Pharmazeutische Qualitatsstandards mbH, Duitsland 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114805 

UR 

Linezolid Farmaprojects 600 mg, filmomhulde tabletten 
LINEZOLID 600 mg/stuk 
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17-08-2015 

Farmaprojects, S.A.U., Spanje 
Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 



114804 

UR 

Linezolid Polpharma 600 mg, filmomhulde tabletten 

LINEZOLID 600 mg/stuk 

17-08-2015 

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 
Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 

111385 

UR 

Levofloxacine Pharma Resources 5 mg/ml, oplossing voor infusie 

LEVOFLOXACINE 0,5-WATER 5,12 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

LEVOFLOXACINE 5 mg/ml 

21-08-2015 

Pharma Resources GmbH, Duitsland 
Pharma Resources GmbH, Duitsland 

115693 

UR 

Foster 200/6 microgram/dosis, aërosol, oplossing 
BECLOMETASONDIPROPIONAAT 0-WATER 200 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 
24-08-2015 

Chiesi Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Oostenrijk 
Chiesi S.A., Frankrijk 
Chiesi Farmaceutici S.P.A, Italië 

115695 

UR 

Foster NEXThaler 200/6 microgram/dosis, inhalatiepoeder 
BECLOMETASONDIPROPIONAAT 0-WATER 200 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 
24-08-2015 

Chiesi Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Oostenrijk 
Chiesi S.A., Frankrijk 
Chiesi Farmaceutici S.P.A, Italië 

115655 

UR 

Telmisartan Fair-Med 20 mg tabletten 
TELMISARTAN 20 mg/stuk 
24-08-2015 

Fair-Med Healthcare GmbH, Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115657 

UR 

Telmisartan Fair-Med 40 mg tabletten 
TELMISARTAN 40 mg/stuk 
24-08-2015 

Fair-Med Healthcare GmbH, Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115659 

UR 
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Telmisartan Fair-Med 80 mg tabletten 
TELMISARTAN 80 mg/stuk 
24-08-2015 

Fair-Med Flealthcare GmbFI, Duitsland 
Pharmadox Flealthcare Ltd., Malta 


115532 

UR 

Olmesartan medoxomil Jubilant 10 mg, filmomhulde tabletten 

OLMESARTANMEDOXOMIL 10 mg/stuk 

26-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115533 

UR 

Olmesartan medoxomil Jubilant 20 mg, filmomhulde tabletten 

OLMESARTANMEDOXOMIL 20 mg/stuk 

26-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115534 

UR 

Olmesartan medoxomil Jubilant 40 mg, filmomhulde tabletten 

OLMESARTANMEDOXOMIL 40 mg/stuk 

26-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115340 

UR 

Pneumovax 23, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 
PNEUMOKOKKEN, POLYSACHARIDE, GEZUIVERD, POLYVALENT 1,15 mg/ml 

26- 08-2015 

Sanofi Pasteur MSD, België 

Merck Sharp & Dohme B.V., Nederland 

115630 

UR 

Aripiprazol Genthon 10 mg, orodispergeerbare tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 

27- 08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Flispania S.L., Spanje 

115626 

UR 

Aripiprazol Genthon 10 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
27-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Flispania S.L., Spanje 

115631 

UR 

Aripiprazol Genthon 15 mg, orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 

27-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Flispania S.L., Spanje 

115627 
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UR 

Aripiprazol Genthon 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
27-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115628 

UR 

Aripiprazol Genthon 20 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 20 mg/stuk 
27-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115629 

UR 

Aripiprazol Genthon 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
27-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115622 

UR 

Aripiprazol Genthon 5 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
27-08-2015 

Genthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115723 

UR 

Aripiprazol Liconsa 10 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

115724 

UR 

Aripiprazol Liconsa 15 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

115725 

UR 

Aripiprazol Liconsa 30 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

115722 

UR 

Aripiprazol Liconsa 5 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
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27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

115619 

UR 

Aripiprazol Synthon 10 mg, orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 

27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115615 

UR 

Aripiprazol Synthon 10 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115620 

UR 

Aripiprazol Synthon 15 mg, orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 

27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115616 

UR 

Aripiprazol Synthon 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115617 

UR 

Aripiprazol Synthon 20 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 20 mg/stuk 
27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115618 

UR 

Aripiprazol Synthon 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115614 

UR 

Aripiprazol Synthon 5 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
27-08-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
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Synthon Hispania S.L., Spanje 



115727 

UR 

Aripiprazol Universal Farma 10 mg tabletten 

ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 

27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa, S.A., Spanje 

115728 

UR 

Aripiprazol Universal Farma 15 mg tabletten 

ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 

27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Ci'a., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa, S.A., Spanje 

115729 

UR 

Aripiprazol Universal Farma 30 mg tabletten 

ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 

27-08-2015 

Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa, S.A., Spanje 

115726 

UR 

Aripiprazol Universal Farma 5 mg tabletten 

ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 

27-08-2015 

Universal Farma, S.L., Spanje 
J. Uriach & Cia., S.A., Spanje 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

115457 

UR 

Bosentan PI Ltd. 125 mg filmomhulde tabletten 
BOSENTAN 1-WATER 125 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BOSENTAN 121,1 mg/stuk 
27-08-2015 

Pharmascience International Limited, Cyprus 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

115456 

UR 

Bosentan PI Ltd. 62,5 mg filmomhulde tabletten 
BOSENTAN 1-WATER 62,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BOSENTAN 60,5 mg/stuk 
27-08-2015 

Pharmascience International Limited, Cyprus 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

114961 

UA-UAD-AV 

Leidapharm Ibuprofen Liquid Caps 200 mg, zachte capsules 

IBUPROFEN 200 mg/stuk 

27-08-2015 

Leidapharm B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 
Patheon Softgels B.V., Nederland 
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117307 

UR 

Methotrexaat CF 10,0 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 0,4 ml 

METHOTREXAAT 25 mg/ml 

27-08-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Hameln rds a.s., Slowakije 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
Centrafarm B.V., Nederland 

117308 

UR 

Methotrexaat CF 15,0 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 0,6 ml 

METHOTREXAAT 25 mg/ml 

27-08-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Hameln rds a.s., Slowakije 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
Centrafarm B.V., Nederland 

117309 

UR 

Methotrexaat CF 20,0 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 0,8 ml 

METHOTREXAAT 25 mg/ml 

27-08-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Hameln rds a.s., Slowakije 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
Centrafarm B.V., Nederland 

114956 

UR 

Methotrexaat CF 25,0 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 1,0 ml 

METHOTREXAAT 25 mg/ml 

27-08-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Hameln rds a.s., Slowakije 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
Centrafarm B.V., Nederland 

117306 

UR 

Methotrexaat CF 7,5 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 0,3 ml 

METHOTREXAAT 25 mg/ml 

27-08-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Hameln rds a.s., Slowakije 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
Centrafarm B.V., Nederland 

115634 

UR 

PAXIFOR 10 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
27-08-2015 

Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115635 

UR 
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PAXIFOR 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
27-08-2015 

Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115636 

UR 

PAXIFOR 20 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 20 mg/stuk 
27-08-2015 

Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Plispania S.L., Spanje 

115637 

UR 

PAXIFOR 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
27-08-2015 

Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Plispania S.L., Spanje 

115632 

UR 

PAXIFOR 5 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
27-08-2015 

Akciju sabiedriba "Grindeks", Letland 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Plispania S.L., Spanje 

115268 

UR 

Paroxetine Jubilant 10 mg filmomhulde tabletten 
PAROXETINE HYDROCHLORIDE 0,5-WATER 11,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PAROXETINE 10 mg/stuk 
30-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115269 

UR 

Paroxetine Jubilant 20 mg filmomhulde tabletten 
PAROXETINE HYDROCHLORIDE 0,5-WATER 22,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PAROXETINE 20 mg/stuk 
30-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115270 

UR 

Paroxetine Jubilant 30 mg filmomhulde tabletten 
PAROXETINE HYDROCHLORIDE 0,5-WATER 34,1 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PAROXETINE 30 mg/stuk 
30-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115271 

UR 
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Paroxetine Jubilant 40 mg filmomhulde tabletten 
PAROXETINE HYDROCHLORIDE 0,5-WATER 45,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PAROXETINE 40 mg/stük 
30-08-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

115919 

UR 

Pregabaline Aurobindo 150 mg, harde capsules 

PREGABALINE 150 mg/stuk 

30-08-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

115920 

UR 

Pregabaline Aurobindo 300 mg, harde capsules 

PREGABALINE 300 mg/stuk 

30-08-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

115917 

UR 

Pregabaline Aurobindo 75 mg, harde capsules 
PREGABALINE 75 mg/stuk 

30- 08-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

116089 

UR 

Duloxetine Aurobindo 30 mg, harde maagsapresistente capsules 
DU LOXETI NE HYDROCHLORIDE 33,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 30 mg/stuk 

31- 08-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

116091 

UR 

Duloxetine Aurobindo 60 mg, harde maagsapresistente capsules 
DU LOXETI NE HYDROCHLORIDE 67,32 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 60 mg/stuk 
31-08-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

114756 

UR 

Omeprazol Mylan 10 mg, maagsapresistente tabletten 
OMEPRAZOL MAGNESIUM 10,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OMEPRAZOL 10 mg/stuk 
31-08-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
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Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 



114763 

UR 

Omeprazol Mylan 20 mg, maagsapresistente tabletten 
OMEPRAZOL MAGNESIUM 20,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OMEPRAZOL 20 mg/stuk 
31-08-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft, Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

114764 

UR 

Omeprazol Mylan 40 mg, maagsapresistente tabletten 
OMEPRAZOL MAGNESIUM 41,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OMEPRAZOL 40 mg/stuk 
31-08-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

114769 

UAD 

Omeprazol Mylan OTC 10 mg, maagsapresistente tabletten 
OMEPRAZOL MAGNESIUM 10,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OMEPRAZOL 10 mg/stuk 
31-08-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

114771 

UAD 

Omeprazol Mylan OTC 20 mg, maagsapresistente tabletten 
OMEPRAZOL MAGNESIUM 20,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OMEPRAZOL 20 mg/stuk 
31-08-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 753b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in augustus 2015. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

117778//25617 
UR 

Diamicron MR 30 mg tabletten met gereguleerde afgifte 

GLICLAZIDE 30 mg/stuk 

04-08-2015 

Diamicron MR 30 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals BV, Nederland 

Griekenland 

117595//100401 
UR 

Dovobet 50 microgram/0,5 mg/g gel 
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BETAMETHASONDIPROPIONAAT 0,643 mg/g 
OVEREENKOMEND MET 
BETAMETHASON 0,5 mg/g 
CALCIPOTRIOL 1-WATER 52,2 pg/g 
OVEREENKOMEND MET 
CALCIPOTRIOL 50 pg/g 
04-08-2015 

Dovobet 50 microgram/0,5 mg/g gel 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Italië 


117747//30929 
UR 

Inegy 10 mg/40 mg, tabletten 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
SIMVASTATINE 40 mg/stuk 
04-08-2015 

Inegy 10/40, tabletten 10 mg/40 mg 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Slowakije 

117748//106671 
UR 

Sevikar HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmomhulde tabletten 

AMLODIPINEBESILAAT 6,944 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

AMLODIPINE 5 mg/stuk 

HYDROCHLOORTHIAZIDE 12,5 mg/stuk 

OLMESARTANMEDOXOMIL 40 mg/stuk 

04-08-2015 

Sevikar HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmomhulde tabletten 

Medcor Pharmaceuticals BV, Nederland 

Griekenland 

117577//16055 
UR 

Creon Forte 300 mg, maagsapresistente capsules 

PANCREATINE 300 mg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

AMYLASE 18.000 Ph. Eur. E/st 

LIPASE 25.000 Ph. Eur. E/st 

PROTEASE 1.000 Ph. Eur. E/st 

05-08-2015 

Creon Forte 300 mg, maagsapresistente capsules 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Italië 

117328//109398 
UR 

D-Cure 100.000 IE, drank 
CHOLECALCIFEROL 2,5 mg/flacon 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
CHOLECALCIFEROL 100.000 IE/stuk 
06-08-2015 

D-CURA 100.000 IE, drank 
EU-Pharma B.V., Nederland 
België 

117325//109397 
UR 

D-Cure 25.000 IE, drank 
CHOLECALCIFEROL 0,625 mg/flacon 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
CHOLECALCIFEROL 25.000 IE/stuk 
06-08-2015 

D-CURA 25.000 IE, drank 
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EU-Pharma B.V., Nederland 
België 



117691//103887 
UR 

Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg filmomhulde tabletten 

DYDROGESTERON 2,5 mg/stuk 

ESTRADIOL 0,5-WATER 0,517 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ESTRADIOL 0,5 mg/stuk 

07-08-2015 

Femoston continu 0,5mg/2,5mg filmomhulde tabletten 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Oostenrijk 

117739//32740 
UR 

Olmetec HCTZ 20 mg/12,5 mg, filmomhulde tabletten 
HYDROCHLOORTHIAZIDE 12,5 mg/stuk 
OLMESARTANMEDOXOMIL 20 mg/stuk 
07-08-2015 

Olmetec HCTZ 20/12,5, filmomhulde tabletten 20 mg/12,5 mg 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Portugal 

117737//24155 
UR 

Roferon-A EasyJect, 3 miljoen internationale eenheden (IE) oplossing voor injectie in voorgevulde 
spuit 

INTERFERON ALFA-2A 6.000.000 IE/ml 
10-08-2015 

Roferon-A EasyJect 3, 3.000.000 IE, oplossing voor injectie in voorgevulde spuit 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Portugal 

117738//26873 
UR 

Rosuvastatine ERC 20 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 20,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 20 mg/stuk 

12- 08-2015 

Crestor 20, filmomhulde tabletten 20 mg 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Portugal 

117681//25992 
UR 

Valcyte 450 mg filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 

13- 08-2015 

Valcyte 450 mg filmomhulde tabletten 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Roemenië 

117382//12983 
UR 

Sirdalud MR 6 mg, capsules met gereguleerde afgifte 
TIZANIDINEHYDROCHLORIDE 6,86 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TIZANIDINE 6 mg/stuk 
18-08-2015 

Sirdalud MR 6 mg, capsules met gereguleerde afgifte 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
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Polen 



117783//25388 
UR 

Nexium 40 mg, maagsapresistente tabletten 
ESOMEPRAZOL MAGNESIUM 3-WATER 44,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESOMEPRAZOL 40 mg/stuk 
19-08-2015 

Nexium 40 mg, maagsapresistente tablet 40 mg 
Medcor Pharmaceuticals BV, Nederland 
Griekenland 

117802//31393 
UR 

Primovist 0,25 mmol/ml, oplossing voor injectie, voorgevulde spuit 
GADOXETAAT DINATRIUM 0,25 mmol/ml 

19- 08-2015 

Primovist PFS 0,25 mmol/ml, oplossing voor injectie, voorgevulde spuit 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Slowakije 

117794//105789 
UR 

Moviprep Orange, poeder voor drank 

KALIUMCHLORIDE 1,015 g/stuk 
MACROGOL 3350 100 g/stuk 
NATRIUMCHLORIDE 2,691 g/stuk 
NATRIUMSULFAAT 0-WATER (E 514 (I)) 7,5 g/stuk 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
CHLORIDE (CL-) 59,8 mmol/l 
KALIUM (K+) 14,2 mmol/l 
NATRIUM (NA+) 181,6 mmol/l 
SULFAAT (S042-) 52,8 mmol/l 

ASCORBINEZUUR (L-) (E 300) 4,7 g/stuk 
NATRIUMASCORBAAT (E 301) 5,9 g/stuk 
ASCORBAAT (C6H706)- 29,8 mmol/l 

20- 08-2015 

Moviprep Orange, poeder voor drank 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Italië 

117746//25415 
UR 

Almogran 12,5 mg filmomhulde tabletten 
ALMOTRIPTANWATERSTOFMALAAT 
OVEREENKOMEND MET 
ALMOTRIPTAN 12,5 mg/stuk 
25-08-2015 

Almogran 12,5 mg, filmomhulde tablet 
Medcor Pharmaceuticals BV, Nederland 
Italië 

117338//14314 
UR 

Floxapen 125 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie 
FLUCLOXACILLINEMAGNESIUM 8-WATER 
OVEREENKOMEND MET 
FLUCLOXACILLINE 0-WATER 25 mg/ml 
25-08-2015 

Floxapen, poeder voor orale suspensie 125 mg/5 ml 

Medcor Pharmaceuticals BV, Nederland 

Ierland 
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117078//04069 
UR 

Novalgin 500 mg/ml, oplossing voor injectie 
METAMIZOL NATRIUM 1-WATER 500 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METAMIZOL 443 mg/ml 
27-08-2015 

Novalgin, injectievloeistof 1 g/2 ml 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Duitsland 


117588//07831 
UR 

Xylocaine® 100 mg/ml, spray 
LIDOCAÏNE 100 mg/ml 
27-08-2015 

Xylocaine 100 mg/ml Spray, spray 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Griekenland 

117688//08205 
UR 

Microgynon 50, 0,125 mg/0,05 mg, omhulde tabletten 
ETHINYLESTRADIOL 50 pg/stuk 
LEVONORGESTREL 125 pg/stuk 
31-08-2015 

Microgynon 50, 0,125 mg/0,05 mg omhulde tabletten 

BModesto B.V., Nederland 

België 
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